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(54) Prothese medicale pour cure d'incontinence urinaire chez la femme 

(57) Prothese medicale destinee & etre implantee 
dans le vagin (7) pour remedier aux incontinences uri- 
naires; ladite prothese comprend: 



un corps extensible (15) place dans le vagin (7) et 
exergant une pression constante, d'une part, en ar- 
riere sur le cul de sac vaginal posterieur (14) et, 
d'autre part, en avant sur la symphyse pubienne (3), 

des moyens de gonflage (B) relies au corps exten- 
sible (15) et places a I'exterieur, 
ledit corps extensible (15) destine a etre place au 
cours d'une intervention chirurgicale jusqu'a la cica- 
trisation sous contrdle celioscopique pour assurer le 
deplacement et maintien du bloc visceral utero-va- 
gino-vesical comprend: 

une partie semi-rigide en p6riph6rie (12), 

une membrane (13) presentant une forme gonflee 
au centre. 
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Description 

La presente invention concerne le traitement de Tin- 
continence urinaire chez la femme par "Retzius Plastie". 
Plus pr^cisement, elle concerne une prothese destinee 
a etre placee dans le vagin au cours d'une intervention 
chirurgicale sous controle celioscopique. Cette combi- 
naison de gestes fait que la vessie reste surelev6e apres 
le retrait de la prothese, c'est-a-dire apres cicatrisation. 
La forme de (a prothese est concue pour surelever deux 
organes: la vessie et Puterus. Cette pathologie est fr§- 
quente, puisqu'on estime a 20% le nombre des femmes 
atteintes par cette infirmite. 

Dans les traitements conn us de I'incontinence uri- 
naire des femmes, il y a actuellement plus de cent tech- 
niques chirurgicales trad it ion ne lies differentes qui visent 
toutes a corriger la position uretre-vessie par suspension 
a I'aide de fils. Ces techniques supposent toutes un 
abord chirurgical par laparotomie ou plus recemment 
pour quelques unes un abord celioscopique. La difficult^ 
rencontree dans ces techniques est le deplacement des 
organes pendant la duree de la cicatrisation. 

II est connu dans I'etat de la technique: 

Le brevet EP-A-0.498.91 2, qui decrit un dispositif re- 
glant les problemes d'incontinence feminine pen- 
dant un exercice physique, toux, .... Ce dispositif 
comprend un anneau cylindrique avec des moyens 
de gonflage et d6gonflage qui est pos6 a I'interieur 
du vagin et supporte le tissu vaginal de chaque cote 
de Puretre superieure. Cet anneau possede deux 
protuberances en forme de chape nScessaires pour 
1'introduction dans le vagin. 

Le brevet US-A-4.669.478, qui decrit un dispositif 
pour le soulagement des problemes d'incontinence. 
Le dispositif comporte un element de forme specia- 
le, allong6e avec des evidements vers le haut. L'6le- 
ment remplit completement le vagin et possede un 
moyen de gonflage. 

Le brevet FR-A-2.698781 , qui decrit un corps rigide 
destine a etre place dans le vagin pour remedier aux 
incontinences feminines, ce corps est rigide, ovale 
et ne possede aucun moyen de gonflage/degonfla- 
ge. 

Le but de la presente invention est une prothese 
destinee a etre placee dans le vagin au cours d'une in- 
tervention chirurgicale sous controle celioscopique. Elle 
permet d'assurer le deplacement et le maintien des or- 
ganes: la vessie et I'uterus, pendant Poperation et pen- 
dant la duree de la cicatrisation. Cette technique fonda- 
mentalement differente de ce qui est connu, fait appel 
aux propres facultes de reparation de I'organisme. L'es- 
pace de Retzius est Pinterface entre un plan fixe ant6- 
rieur, le bloc musculo-aponevrotique et osseux et un plan 
mobile, le bloc visceral uretro-vagino-vesical. 
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L'invention a pour but de: 

Mobiliser I'espace de Retzius de facon a amener le 
sphincter vesico-uretral a devenir continent en su- 
s relevant le plan mobile visceral, grace a une prothe- 
se originale positionnee dans le vagin. 

Preserver I'integrit6 du Retzius. La technique ope- 
ratoire inteiesse la totalite de la surface de cet es- 
10 pace et s'oppose done fondamentalement a la tech- 
nique classique transfixiante de suspension par fils. 

Faire appel au genie reparateur de I'organisme en 
declenchant et canalisant une reaction fibroblasti- 



Les moyens n6cessaires pour cette invention sont 
les suivants: 

20 . une celioscopie trans-ombilicale, transpSritoneale 
permettant un bilan abdominal complet. Cette tech- 
nique peut etre realisee par voie preperitoneal 
avec Instrumentation habituelle, 

25 . de la colle biologique, (par exemple 2 cc de fibrine 
avec les moyens n6cessaires a sa vaporisation), 

un treillis resorbable (par exemple en acide polygly- 
colique composite type 9: 60% resorbable et 40% 
30 non resorbable), 

une prothese vaginale selon l'invention, extensible 
ou gonflable: denommee PRP (prothese pour Ret- 
zius Plastie). 

35 

La methode operatoire est la suivante, elle consiste 

en: 

1. - L'ouverture par celiochirurgie de I'espace de 
40 Retzius entre le pubis et la vessie. L'ouverture du 

pentoine est effectuee par celioscopie a equidis- 
tance entre I'ombilic et le dome vesical. L'incision 
faite avec Paiguille monopolaire du palpateur arme 
est transversal e, sectionne I'ouraque et va d'une 
45 artere ombilicale a I'autre. Le Retzius est dissequ6 
au palpateur mousse jusqu'au bord inferieur du 
pubis mettant ainsi a jour I'uretre au milieu prolonge 
par la vessie en haut et les deux joues du vagin late- 
ralement. Cette dissection est completement exsan- 

50 gue. 

2. - L'encollage de I'espace de Retzius a Paide d'une 
colle biologique a resorption semi-rapide et d'un 
treillis a resorption lente. Le treillis resorbable prea- 

55 lablement decoupe a la forme et a la dimension vou- 
lue est Stale dans le Retzius. Puis on applique par 
vaporisation une couche de colle biologique sur ce 
treillis mais egalement dans tout I'espace de Ret- 
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zius. 

3. - Un deplacement de Pespace de Retzius. Main- 
tien de I'ensemble en place par la prothese de la pre- 
sence invention. La prothese originale est alors pla- 
cee dans le vagin prenant appui, en arriere dans le 
cul de sac vaginal posterieur et, en avant, derriere 
la symphyse pubienne. La prothese est gonflee 
avec 100 a 120 cc d'air sous controle celioscopique 
refoulant la paroi anterieure du vagin contre la sym- 
physe pubienne et remontant ainsi le sphincter ure- 
tral. Aucune suture peritoneale n'est effectuee. La 
breche se f erme spontanement par accolement des 
deux feuillets du peritoine sous I'effet combine de la 
colle de fibrine et du remplissage de la vessie en fin 
d'intervention (300 a 500 cc). Cette repletion est 
maintenue pendant 20 minutes. 

La duree de cette intervention est d'environ 20 mi- 
nutes. Une sonde urinaire est laissee en place 24 h. La 
sortie est autorisee a 48 h. Les patientes sont revues au 
quinzieme jour postoperatoire pour I'ablation de la pro- 
these vaginale. 

Cette methode originale s'appuie sur une "philoso- 
phie chirurgicale" directement inspiree de I'endoscopie, 
c'est-a-dire sans le moindre traumatisme, I'exploitation 
rationnelle des plans de clivage et I' utilisation des facul- 
tes de reparation spontanea des tissus. Elle ouvre de 
nouvelles perspectives therapeutiques non seulement 
pour I'incontinence urinaire d'effort mais aussi pour toute 
chirurgie de prevention et de reparation des lesions de 
la statique pelvienne. 

La prothese selon Pinvention, apres avoir ete intro- 
duce dans le vagin, doit pouvoir y rester sans trop de 
gene et doit etre apte a exercer une pression douce et 
constante pendant au moins trois jours jusqu'a ce que la 
colle prenne et que la cicatrisation se fasse. 

La prothese selon I'invention prend appui sur le bas 
arriere du vagin et exerce comme un coussin d'air une 
pression vers le haut en avant par deformation de la 
membrane superieure elastique vers le haut. La vessie 
ainsi repositionnee, permet au sphincter vesical de 
mieux exercer sa fonction d'occlusion. Le gonflement de 
la prothese permet ainsi le deplacement et le blocage du 
bloc visceral utero-vagino-vesical. Apres cicatrisation 
d'environ quinze jours, celle-ci est alors retiree. 

L'invention concerne une prothese medicale desti- 
nee a etre implantee dans le vagin pour remedier aux 
incontinences urinaires; ladite prothese comprend: 

un corps extensible, place dans le vagin et exercant 
une pression constante d'une part en arriere sur le 
cul de sac vaginal posterieur et d'autre part en avant 
sur la symphyse pubienne, 

des moyens de gonflage relies au corps extensible 
et places a I'exterieur. 
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Selon l'invention, ledit corps extensible, place au 
cours d'une intervention chirurgicale jusqu'a la cicatrisa- 
tion sous controle celioscopique pour assurer le depla- 
cement et le maintien du bloc visceral utero-vagino-ve- 
5 sical comprend: 

une partie semi-rigide en peripheric, 

une membrane presentant une forme gonflee au 
10 centre. 

Selon differents modes de realisation presentant 
chacun ses propres avantages: 



I'element extensible augmente en volume a I'aide 
d'un ressort interne, 

20 - I'element extensible comporte un fond plat peu de- 
formable, un anneau semi-rigide peripherique, une 
membrane superieure elastique, un tuyau d'arrivee 
d'air, des moyens de retenue d'air et des moyens 
d'obturation. La membrane superieure plus defor- 
25 mable que le fond plat assure un positionnement 
convenable de la prothese apres mise en place; 

I'element extensible comporte un fond plat, un an- 
neau semi-rigide peripherique, une membrane su- 
30 perieure elastique et un ressort interne, 

I'anneau semi-rigide peripherique comporte des plis 
en accordeon deployable, 

35 - le ressort interne est comprime avant la mise en pla- 
ce dans le vagin, 

la matiere de I'element extensible est du PVC (po- 
lychlorure de vinyle), 

40 

la matiere de I'element extensible est du EVA (ethy- 
lene vinyle acetate), 

la matiere de I'element extensible est du PU (poly- 
45 urethane), 

la matiere de I'element extensible est en elastomere 
de silicone, 

so . la matiere de I'element extensible est en caoutchouc 
ou, en variante, en latex ou feuille anglaise, 

T6lement extensible est destine a etre gonfle par du 
gaz tel que de I'air a I'aide du tuyau et des moyens 
55 de gonflage; 

I'element extensible est destine a etre gonfle par un 
liquide tel que de I'eau. 
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Plusieurs realisations selon la presents invention 
sont done possibles: 

La premiere permet une augmentation du volume 
de la prothese introduite non par la dilatation d'une 
membrane souple mais par le deploiement des plis, 
genre accordeon, apres gonflage, 

La deuxieme version permet Paugmentation du vo- 
lume par inversement du bombe de la membrane 
souple apres gonflage. 

La troisieme version est obtenue en augmentant le 
volume d'un element souple par I'extension d'un res- 
sort interne, qui a ete comprime avant I 'introduction 
de la prothese dans le vagin. 

La quatrieme version comports deux membranes 
deployables. 

Les dispositions, formes et caracteristiques de la 
presents invention ressortiront de la description detaillee 
faite en regard des dessins annexes sur lesquels: 

La Figure 1 illustre une vue en coupe du bas ventre 
avec les organes et la prothese gonflable dans une po- 
sition expanse^. 

Les Figures 2 A et 2B il lust rent une version gonflable 
de la prothese genre accordeon, respectivement a I'etat 
comprint et a I'etat gonfle. 

Les Figures 3A et 3B illustrent une version gonflable 
de la prothese avec membrane superieure inverses, res- 
pectivement a I'etat comprime et a I'etat gonfle. 

Les Figures 4A et 4B illustrent une version de la pro- 
these extensible avec membrane superieure expansee 
a I'aide d'un ressort interne, respectivement a l'6tat corn- 
prime et a I'etat gonfle. 

Les Figures 5A et 5B illustrent une version de la pro- 
these extensible avec deux membranes deployables, 
respectivement a I'etat comprint et a I'etat gonfle. La 
Figure 5C est une vue de dessus de cette realisation. 

La Figure 1 represente l'6iement expansible 15, 
gonfle et place dans le vagin 7. L'espace de Retzius 18 
est delimite entre le plan fixe anterieur 17 qui est le bloc 
musculo-aponevrotique et osseux et le plan post6rieur 
mobile 16 qui est le bloc visceral uretro-vagino-vesical. 

On reconnatt sur cette Figure, le peritoine 1 , la ves- 
sie 2, le sphincter v6sico-ur6tral 5, 6, la symphyse pu- 
bienne et I'uretre 4, le cul de sac vaginal posterieur 14. 

L'element expansible 15 est compose d'un fond plat 
11 semi-rigide, d'un anneau de renfort 12 de hauteur H 
egalement semi-rigide et d'une membrane 1 3 en matiere 
expansible refoulant la paroi anterieure du vagin 7 contre 
la symphyse pubienne 3 et remontant ainsi le sphincter 
uretral 5. 

La Figure 2 represente un mode de realisation de la 
prothese 15. Le fond plat 11 est semi-rigide, I'anneau de 
renfort 12 semi-rigide est remplac6 par des plis 20 en 
accordeon. La membrane superieure 1 3 se deplace gra- 
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ce au deploiement des plis 20 sous Taction de la pression 
gen6ree par le systeme de gonflage 8 a travers le tuyau 
10. Le clapet anti-retour 9 et I'obturateur 19 permettent 
le maintien de la pression de l'element expansible gon- 

s flable 15 durant I'operation et la cicatrisation. 

La Figure 3 represente un deuxieme mode de rea- 
lisation de la prothese comprenant le fond plat 1 1 semi-ri- 
gide, un anneau de renfort 1 2 semi-rigide et une mem- 
brane superieure 13 en matiere expansible semi-inver- 

10 see, un tuyau 1 0, un systeme anti-retour 9 et un obtura- 
teur 1 9. La membrane superieure 1 3 se deplace vers le 
haut sous Taction de la pression generee par le systeme 
de gonflage 8 a travers le tuyau 10. Le clapet anti-retour 
9 et I'obturateur 1 9 permettent le maintien de la pression 

is de Tenement expansible gonflable 15 durant Pop6ration 
et la cicatrisation. 

La Figure 4 represente une troisieme realisation de 
la prothese, comprenant le fond plat 11, un anneau 
semi-rigide 12, une membrane superieure 1 3 en matiere 

20 expansible et un ressort interne 21 . L'augmentation de 
volume de l'element expansible 15 est assuree par I'ex- 
tension du ressort interne 21 qui est comprime avant I'in- 
troduction de la prothese dans le vagin 7 et comprime a 
nouveau lors de I'enlevement de la prothese le 15e jour. 

25 Dans un mode preferentiel, represente sur les Figu- 
res 3 A et 4 A, la prothese pr6sente une parti e centrale 
de la membrane avec une forme gonfiee et une partie 
semi-rigide en peripherie. 

Ceci a pour avantage, durant I'intervention chirurgi- 

30 cale sous controls celioscopique jusqu'a cicatrisation de 
combiner I'eievation et le maintien de la vessie et de I'ute- 
rus; egalement apres le retrait de la prothese. 

Un autre avantage represente par exemple dans les 
Figures 3B et 4B est que I'anneau circulaire semi-rigide 

35 permet a la prothese de rester en place lorsque celle-ci 
est degonflee. 

Les Figures 5A, 5B, 5C representent une quatrieme 
realisation de la prothese comprenant un anneau 
semi-rigide 22, deux membranes superieure 23 et infe- 

40 rieure 24 gonflables et/ou deployables par un gaz tel que 
de Pair, ou de Peau, afin que l'element double ou triple 
son volume. 

Les formes de ('element expansible 15 sont rondes 
ou ovales, d'un diametre de 8 cm environ. II est compose 

45 d'au moins une membrane dilatable 23, 24 permettant 
d'augmenter le volume de deux a trois fois en sa partie 
superieure. L'element est obtenu par un moulage, roto- 
moulage ou soufflage en matiere plastique, en PVC, 
EVA, PU, elastomers de silicone, ou en caoutchouc. 

so Les signes de reference ins6r6s apr6s les caracte- 
ristiques techniques mentionnees dans les revendica- 
tions, ont pour seul but de faciliter la comprehension de 
ces dernieres, et n'en limitent aucunement la portee. 



1. Prothese medicale destines a etre implantee dans 
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le vagin (7) pour remedier aux incontinences urinai- 
res; ladite prothese comprend: 

un corps extensible (1 5) place dans le vagin (7) 
et exercant une pression constante, d'une part, 
en arriere sur le cul de sac vaginal posterieur 
(14) et, d'autre part, en avant sur la symphyse 
pubienne (3), 

des moyens de gonflage (8) relies au corps ex- 
tensible (15) et places a I'exterieur, caracterisd 
en ce que: ledit corps extensible (15) destine a 
etre place au cours d'une intervention chirurgi- 
cale jusqu'a la cicatrisation souscontrole celios- 
copique pour assurer le deplacement et main- 
tien du bloc visceral utero-vagino-vesical com- 
prend: 

une partie semi-rigide en peripherie (12), 

une membrane (1 3) presentant une forme gon- 
flee au centre. 

2. Prothese medicale selon la revendication 1 , carac- 
terisee en ce que I'element extensible (15) aug- 
mente en volume a I'aide d'un ressort interne (21). 

3. Prothese medicale selon I'une des revendications 1 
et 2, caracterisee en ce que I'element extensible 
comporte un fond plat (11), un anneau semi-rigide 
peripherique (12), une membrane superieure elas- 
tique (13) se deformant vers le haut. 

4. Prothese medicale selon la revendication 1 , carac- 
terisee en ce que I'element extensible (15) est gon- 
flable par un gaz tel que de Pair, a I'aide du tuyau 
(10) et des moyens de gonflage (8). 

5. Prothese medicale selon la revendication 4, carac- 
terisee en ce que I'element extensible comporte un 
fond plat (11), un anneau semi-rigide peripherique 
(12), une membrane superieure elastique (13) se 
deformant vers le haut, un tuyau d'arrivee d'air (1 0), 
des moyens de retenue d'air (g) et des moyens 
d'obturation (19). 

6. Prothese medicale selon Tune des revendications 4 
et 5, caracterisee en ce que I'anneau semi-rigide 
peripherique (12) comporte des plis (20) en accor- 
deon deployable. 

7. Prothese medicale selon I'une quelconque des 
revendications 4 a 6, caracterisee en ce que I'ele- 
ment extensible comporte deux membranes infe- 
rieure (23) et superieure (24) deployables assurant 
au moins le doublement du volume dudit element 
extensible. 
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8. Prothese medicale selon la revendication 7, carac- 
terisee en ce que reiement extensible comporte un 
anneau semi-rigide (22). 

s 9. Prothese medicale selon les revendications 4 a 8, 
caracterisee en ce que P6iement extensible est des- 
tine a etre gonfie par un liquide tel que de I'eau. 

10. Prothese medicale selon I'une quelconque des 
10 revendications 1 a 9, caracterisee en ce que la 

matiere de reiement extensible (15) est en PVC. 

11. Prothese medicale selon I'une quelconque des 
revendications 1 a 9, caract6ris6e en ce que la 

15 matiere de reiement extensible (1 5) est en EVA. 

12. Prothese medicale selon I'une quelconque des 
revendications 1 a 9, caracterisee en ce que la 
matiere de reiement extensible (15) est en PU. 

20 

13. Prothese medicale selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 9, caracterisee en ce que la 
matiere extensible (15) est en eiastomere de sili- 
cone. 

25 

14. Prothese m6dicale selon I'une quelconque des 
revendications 1 a 9, caracterisee en ce que la 
matiere de reiement extensible (1 5) est en caout- 
chouc. 

30 



35 



40 



45 



SO 



55 



EP 0 700 669 A1 



5 




6 



FIG. 2 A 




FIG.2B 




FIG. 3 A 



1S 




FIG.3B 



19 



FIG. 4 A 



EP 0 700 669 A1 




FIG.5A 




FIG.5B 



22 




FIG.5C 



8 



EP 0 700 669 A1 




Office curopeen 
des brevets 



RAPPORT DE RECHERCHE EUROPEENNE """^ ** '* 4ea,anl ' 

EP 95 40 2065 



DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS 



Citation du 



avec indication, en cas de 



Rcvendication 



OASSEMENT DE U 
DEMANDE (Int.CL6) 



A 



EP-A-0 498 912 (ENHORNING GORAN E) 19 Aout 
1992 

* colonne 7, ligne 21 - colonne 8, ligne 
34; figures * 

* abrege * 

US-A-4 669 478 (ROBERTSON JACK R) 2 Juin 
1987 

* colonne 15, ligne 37 - ligne 65; figures 
* 

* abrege * 

FR-A-2 698 781 (CHANEZ JEAN FRANCOIS 
;GIGANT LIONEL; PAULETTO BERTRAND; WORM 
RICHA) 10 Juin 1994 

* page 7, ligne 3 - page 9, ligne 32; 
figures * 

DE-A-19 61 915 (NATIONAL RESEARCH 
DEVELOPMENT CORP.) 18 Juin 1970 

* le document en entier * 

US-A-4 637 377 (LOOP FLOYD D) 20 Janvier 
1987 

* abrege; figures * 



1,4,5 



A61F2/00 
A61B19/00 



1,4 



1.2 



1,3-5 



DOMAIN ES TECHNIQUES 
KECHERCHES (Int.O.6) 



A61F 

A61B 



Le present rapport a etc etabli pour toutes les revendkao'ons 



| 
8 

§ 

i 
s 



Lies 4a U mank 

LA HAYE 



28 Decembre 1995 



Neumann, E 



CATECORIE DES DOCUMENTS CITES 

X : partieuliercment pertinent i lui soil 

Y : partfcuUeremenf pertinent en eombtaaison avec tin 

autre document de Im in toe categoric 
A : uri ere- plan tecanologioue 
O : divulgation noa-ecrite 
P : document Intercalaire 



T : thterie on priactp* a hi but «• rinventton 
E : document de brevet anterieur, lasts puMie i la 

■ale le depot on apres cette date 
D : chi dans U denude 
L : cite pour d'aatres rsisons 



ibre de la rotae rami lie, dc 



9 



